ULTOMIRIS® (ravulizumab)
Prirucka pro lékare

Cilem této pfiruCky je pomoci zmirnit riziko meningokokové infekce spojené
s pouzivanim ptipravku a zvysit povédomi o nutnosti povinného o¢kovani.



DULEZITE BEZPECNOSTNIi INFORMACE

Zavazna meningokokova infekce

P Lécba ravulizumabem zvysuje riziko zavazné infekce a sepse, predevsim Neisseria
meningitidis a jinymi druhy Neisseria; v€etné diseminované gonorey.

» U pacient(l Ié€enych timto piipravkem a jinymi inhibitory terminalniho komplexu
komplementu byly hlaSeny pfipady zavaznych anebo smrtelnych meningokokovych
infekci/sepsi. Castym projevem meningokokovych infekci je sepse nebo
meningokokova encefalitida.

Jiné systémové infekce

P Pacienti do 18 let musi byt o¢kovani proti baktérii Haemophilus influenzae a
pneumokokovym infekcim. Pro kazdou vékovou skupinu je tfeba ptisné dodrzet
vakcinacni doporu€eni vydané statnim organem.
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» Aby doslo k minimalizaci rizika meningokokové infekce nebo nepfiznivych disledki
infekce, je tfeba provést nasledujici:

e  Pied zahajenim IéCby:
V zajmu sniZeni rizika infekce musi byt vSichni pacienti oCkovani proti
meningokokové infekci minimalné dva tydny pfed zahajenim léCby, pokud riziko
zpozdéni terapie neprevazi nad riziky rozvoje meningokokové infekce.

e Pacienti, u kterych byla zahajena |é¢ba dfive nez 2 tydny po oCkovani
meningokokovou vakcinou, musi byt Ié¢eni vhodnymi profylaktickymi
antibiotiky po dobu 2 tydnt po o¢kovani.

e Pacienti maji byt o¢kovani podle aktualnich narodnich ockovacich smérnic pro
pouZziti vakcinace:
https://vakcinace.eu/doporuceni-a-stanoviska/doporuceni-ceske-
vakcinologicke-spolecnosti-cls-jep-pro-ockovani-proti-invazivnim-
meningokokovym-1

WHO:
https://www.who.int/publications/m/item/table1-summary-of-who-position-
papers-recommendations-for-routine-immunization

Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP) current Meningococcal
Vaccine Recommendations:
https://www.cdc.gov/meningococcal/hcp/vaccine-recommendations/index.html.

e Vakcinace mUze déle aktivovat komplement, proto je tfeba u pacientt po
doporuc¢eném ockovani peclivé sledovat pfiznaky onemocnéni. V dlsledku toho
mohou pacienti s komplementem mediovanymi onemocnénimi zaznamenat
vySSi aktivitu jejich zédkladniho onemocnéni.

e Vakcinace nemusi byt dostatecnou prevenci meningokokové infekce, proto
je potreba zvazit profylaktickou IéCbu vhodnymi antibiotiky k okovani podle
oficialnich nafizeni o vhodném pouziti antibiotik.

Béhem lééby:

e VSichni pacienti musi byt sledovani kvili véasnému rozpoznani ptiznaku
meningokokové infekce a sepse a okamzité vySetfeni, pokud je podezfeni na
infekci a je to potfebné, musi byt [é€eni vhodnymi antibiotiky.

e Pacienty IéCené inhibitory komplementu je tfeba vakcinovat nebo revakcinovat
dle aktualnich narodnich pokyn( pro ockovani
(https://vakcinace.eu/doporuceni-a-stanoviska/doporuceni-ceske-
vakcinologicke-spolecnosti-cls-jep-pro-ockovani-proti-invazivnim-
meningokokovym-1).

» Informujte pacienty a rodi¢e/pecovatele o riziku meningokokové infekce zejména o:

¢ Nutnosti oCkovani a pravidelné revakcinace a antibiotické profylaxe, pokud je
zapotrebi.
e Dllezitych projevech a ptiznacich zavazné infekce véetné sepse (popsany v
pfiru¢ce a karté pacienta)
e  P¥ipodezieni na infekci se musi neodkladné poradit s Iékafem.
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» Kazdému pacientovi lé¢enému ptipravkem ULTOMIRIS poskytnéte nasledujici
edukacni materialy.

e Karta pacienta
Informuje pacienty a zdravotnické pracovniky o riziku meningokokové infekce
spojené s pouzitim pripravku.

e Prfirucka pro pacienty/rodi¢e/pecovatele
Vzdélava pacienty, rodice, pe€ovatele o riziku meningokokové infekce spojené s
|éCbou pfipravkem a o nutnosti oCkovani.

¢ Pribalova informace pro pacienta
Poskytuje komplexni informace pro pacienty, rodi¢e, peCovatele.

e Poucte pacienta, Ze Kartu pacienta musi nosit vZdy u sebe béhem celé 1éEby
a jesté 8 mésicll po posledni davce pfipravku ULTOMIRIS a prokazovat se ji
pfi jakékoli navstéve zdravotnického zafizeni.

HLASENI NEZADOUCICH UCINKU
Jakékoli podezieni na zavazny nebo neoCekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti

zavazné pro zdravi [é€enych osob musi byt hlaSeno Statnimu dstavu pro kontrolu [&Civ.
Podrobnosti o hlaSeni najdete na: sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu I1éCiv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 49/48, Praha 10, 100 00, email: farmakovigilance@sukl.gov.cz.
Je tfeba doplnit i pfesny obchodni nazev a Cislo Sarze.

Tato informace mUze byt také hlaSena spole¢nosti AstraZeneca Czech Republic s.r.o.,
Praha, Ceska republika, lokalnimu partnerovi Alexionu prostfednictvim:
https://contactazmedical.astrazeneca.com; na email: czdrugsafety@astrazeneca.com;
nebo tel.: +420 222 807 111.

Aktualné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho dstavu pro kontrolu
léCiv v sekci Databaze 1€kl na adrese: https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

KONTAKTNI INFORMACE

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

U Trezorky 921/2, Jinonice, 158 00 Praha 5
https://www.contactazmedical.astrazeneca.com
Email: czdrugsafety@astrazeneca.com

ODKAZY
ULTOMIRIS (ravulizumab) Souhrn tdajl o pfipravku (SmPC).

ALEXION

AstraZeneca Rare Disease
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